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MASQUE DE VENTILATION NASALE ET PROCEDE DE FABRICATION. 

(5^ L'invention conceme un masque de ventilation nasale 
du type comprenant une coque rigide concave (12) d^finis- 
sant un bombage (18) de couverture de la pyramide nasale 
muni d'un orifice (1 4) de raccordement & un appareil de ven- 
tilation, dans lequel le bombage (1 8) d6limite une empreinte 
(18) de la pyramide nasale et forme une surface d'appui 
p6ri-nasale. La coque (12) comporte une aile frontale (28, 
32A, 32B) d'appui sur la partie m&Jiane du front et deux 
ailes laterales (30A, 30B) d'appui sur le maxillaire sup^rieur, 
chaque aile laterale (30A, 30B) s'&endant au moins jusqu'a 
la bordure de I'os malaire. 
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La presente invention concerne un masque de ventilation nasale du 
type comprenant une coque rigide concave definissant un bombage de cou- 
verture de la pyramide nasale muni d'un orifice de raccordement a un appa- 
reil de ventilation, dans lequel le bombage delimite une empreinte de la py- 
ramide nasale et forme une surface d'appui peri-nasale, 

L'invention concerne en outre un procede de fabrication d'un masque 
de ventilation nasale. 

Les indications pour le port d'un tel masque concernent principale- 
ment les enfants devant etre ventiles au long cours soit pour des hypoventi- 
lations d'origine centrale (syndrome d'Ondine), soit pour une insuffisance 
respiratoire dans le cadre d'une maladie neuro-musculaire. Un tel masque 
de ventilation s'adresse egalement aux enfants souffrant d'un syndrome 
obstructif grave des voies aeriennes superieures correspondant a une pa- 
thologie congenitale osseuse (picnodysostose, achondroplasie) ou d'un syn- 
drome de Pierre Robin de forme III ou encore d'une glossoptose chez en 
enfant encephalopathy. Une indication supplemental est la ventilation 
post-operatoire immediate pour limiter le temps d'intubation dans les jours 
suivant Intervention. 

Afin de lutter contre certaines deficiences respiratoires, il est neces- 
saire de munir les enfants d'un dispositif d'assistance respiratoire pendant le 
sommeil. 

Un tel dispositif comporte un masque de ventilation nasale porte par 
I'enfant pendant la nuit et un appareil de ventilation auquel est relie, par I'in- 
termediaire d'un conduit souple d'amenee d'air, le masque de ventilation 
nasale. 

Un masque de ventilation nasale ne couvre que le nez, la bouche 
restant libre. Un tel masque est decrit par exemple dans la demande de bre- 
vet FR-A-2.658.725. 

Dans cette demande, le masque comporte une coque rigide concave 
de couverture de la pyramide nasale munie d'un orifice de raccordement a 
I'appareil de ventilation. La coque etant moulee d'apres la forme du visage 
du patient, celle-ci definit une empreinte de la pyramide nasale et forme une 
surface d'appui peri-nasale. 
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La coque est munie, a sa peripherie, d'une garniture d'etancheite. 

Le contour de la coque du masque s'applique a la peripherie imme- 
diate du nez. Afin de garantir une etanch6ite satisfaisante du masque, il 
convient d'appliquer celui-ci fermement sur le nez du patient par I'interme- 
5 diaire d'une traction appliqu6e par une sangle entourant la tete. 

On constate que les contraintes exercees par le masque sur le visage 
au niveau du nez provoquent des lesions cutanees allant de la simple ero- 
sion au niveau des points d'appui, aux ulcerations, voire aux escarres. De 
plus, I'appui du masque sur le nez entrave la croissance faciale de I'enfant, 
10 lorsque le masque est porte pendant de longues periodes, ce qui est le cas 
en cas d'assistance respiratoire pendant le sommeil. 

L'invention a pour but de proposer un masque de ventilation nasale 
evitant les lesions cutanSes du visage, tout en assurant une etancheit6 sa- 
tisfaisante et un respect de la croissance faciale. 
15 A cet effet, ('invention a pour objet un masque de ventilation nasale du 

type precite, characterise en oe que la coque comporte une aile frontale d'ap- 
pui sur la partie mediane du front et deux ailes laterales d'appui sur le 
maxillaire superieur, chaque aile laterale s'6tendant au moins jusqu'a la bor- 
dure de I'os malaire, 

20 Suivant des modes particuliers de realisation, le masque de ventila- 

tion nasale comporte Tune ou plusieurs des caracteristiques suivantes : 

- la surface d'appui p6ri-nasale, I'aile frontale et les deux ailes latera- 
les d6finissent une unique surface d'appui continu sur le visage ; 

- I'aile frontale comporte des prolongements lateraux d'appui sur le 
25 front au-dessus des arcades sourcilieres ; 

- la coque comporte des flancs d'appui temporal reliant les prolonge- 
ments frontaux lateraux aux ailes laterales definissant un contour ferme 
d'appui autour de chaque cavite orbitaire ; 

- la coque delimite une empreinte du visage dans les zones d'appui 
30 de la coque sur le visage ; 

- il comporte un hamais cranien de maintien de ladite coque plaquee 
sur le visage, et le harhais est adapte pour exercer une force sensiblement 
nulle sur la coque en I'absence de ventilation ; 
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- Torifice de raccordement comporte deux canules d6bouchant sensi- 
blement dans le prolongement des narines ; et 

- I'orifice de raccordement comporte une tubulure solidaire exterieu- 
rement de la coque rigide concave s'etendant le long du bombage et debou- 

5 chant au voisinage de I'aile frontale. 

^invention a en outre pour objet un proc6de de fabrication d'un tel 
masque caracterise en ce qu'il comporte les etapes successives suivantes : 

a) on etend le patient en position de sommeil ; 

b) on provoque un relachement des muscles du visage du patient ; 

10 c) on realise une empreinte du visage relSchS du patient en position 

de sommeil au moins dans la zone d'application de la coque du masque ; 

d) on realise, par moulage, un module du visage du patient, a partir 
de Tempreinte au moins dans la zone ^application de la coque du masque ; 
et 

15 e) on met en forme la coque du masque sur le module du visage rea- 

lise. 

Suivant un autre mode de mise en oeuvre, on applique sur la face 
d'appui de la coque un film de revetement compatible avec la peau du vi- 
sage. 

20 Uinvention sera mieux comprise a la lecture de description qui va sui- 

vre, donnee uniquement £ titre d'exemple, et faite en se referant aux dessins 
sur lesquels : 

- la figure 1 est une vue en perspective de trois-quarts d'un visage 
d'enfant portant un masque de ventilation nasale selon invention ; 

25 - la figure 2 est une vue analogue a celle de la figure 1 d'une variante 

de realisation du masque de la figure 1 ; et 

- la figure 3 est une vue analogue a celles des figures 1 et 2 d'un au- 
tre masque de ventilation nasale selon Tinvention. 

Le masque de ventilation nasale represents sur la figure 1 est destine 
30 3 etre relie a un appareil de ventilation de type VC, c'est-a-dire un appareil 
de ventilation conventionnel. 
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Le masque comporte essentiellement une coque rigide concave 12 
munie d'un double orifice 14 de raccordement a I'appareil de ventilation et 
d'un hamais de maintien 16. 

La coque 12 presente une surface interieure delimitant exactement 
5 I'empreinte de la surface du visage recouverte par le masque. Dans sa par- 
tie centrale, la coque 12 definit un bombage 18 delimitant interieurement 
I'empreinte de la pyramide nasale. La surface interieure du bombage definit 
une surface d'appui p6ri-nasale. 

Le double orifice 14 comporte deux canules 20A, 20B debouchant a 
10 la base du bombage 18 sensiblement dans le prolongement des narines du 
patient. Les canules 20A, 20B sont prolongSes par deux tuyaux souples 22 
convergents vers un meme tuyau principal d'alimentation 24 auquel ils sont 
relies par I'interm6diaire d'un raccord 26. 

Selon I'invention, le masque comporte une aile frontale 28 qui s'ap- 
15 puie sur la partie m6diane du front du patient et deux ailes laterales 30A, 
30B d'appui sur le maxillaire sup^rieur du patient. Chaque aile Iat6rale 
s'etend au moins jusqu'S la bordure de I'os malaire. 

Les deux ailes laterales 30A, 30B et I'aile frontale 28 sont venues de 
matiere avec le bombage 18, de sorte que celles-ci d6finissent une unique 
20 surface d'appui continu sur le visage. 

L'aile frontale 28 pr6sente de part et d'autre des prolongements Iat6- 
raux 32A, 32B d6finissant des surfaces d'appui sur le front du patient, au- 
dessus des arcades sourcilieres. 

La surface interne de la coque 12 est recouverte d'un film fin compa- 
25 tible avec la surface du visage. 

Les deux prolongements frontaux 30A, 30B et les deux ailes laterales 
30A, 30B comportent £ leurs extremites des crochets exterieurs destines a 
assurer I'accostage du harnais 16. 

Celui-ci comporte quatre liens souples 34A, 34B, 36A, 36B destines a 
30 6tre amarres aux extremites des prolongements frontaux et des ailes latera- 
les. Ces liens sont relies, a leur autre extremite, a un arceau principal souple 
38 chevauchant la t£te du patient d'une oreille a I'autre en passant par le 
sommet du crane. 
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L'arceau 38 comporte, dans sa partie mediane superieure, une boucle 
40 de maintien du tuyau d'alimentation 24. En outre, le harnais 16 comporte 
une sangle 42 ceinturant I'arriere du crane dans le prolongement des liens 
34A, 34B fixes aux extremites des ailes laterales 30A, 30B. 
5 Le harnais 16, et en particulier les liens 34A, 348, 36A, 36B, sont di- 

mensionn6s de sorte que, en Tabsence de ventilation provoquee transmise 
par I'interm6diaire du double orifice 14, le harnais 16 n'exerce sensiblement 
aucun effort sur la coque rigide et n'assure que le maintien de celui-ci. 

Lors du port du masque, comme represent^ sur la figure 1 , les liens 
10 34A, 34B, 36A, 36B 6pousent la forme du visage, lis s'appliquent notam- 
ment sur les parties anterieures des joues et du front. 

On comprend que I'effort appliqu6 sur la coque du masque etant qua- 
siment nul, et la surface de contact avec le visage etant tres importante 
puisque, en plus de I'essentiel de la surface de la pyramide nasale, elle pre- 
15 sente une large surface d'appui sur le front et sur les joues, la faible con- 
trainte locale appliquee en chaque zone du visage est sans consequence. 

Chaque masque est specifique a un patient et est realise speciale- 
ment pour lui, il necessite la prise d'une empreinte faciale de I'enfant. 

Pour ce faire, I'enfant est allonge au repos dans une position corres- 
20 pondant a la position du sommeil. Afin de detendre les muscles du visage, 
Toperation se pratique dans une atmosphere calme et reposante. Pour eviter 
toute tension inutile, I'enfant peut avoir prealablement ete premedique. 

Alors que I'enfant est totalement repose et dans une position relS- 
ch6e, on effectue un moulage des deux-tiers superieurs du visage, c'est-a- 
25 dire de la zone s'etendant du dessus de la bouche a la partie superieure du 
front. En particulier, le nez et les yeux sont recouverts du materiau destine £ 
la prise de I'empreinte. 

Ce moulage est realist par application sur le visage tfune succession 
de materiaux . On applique tout d'abord un alginate. Celui-ci est ensuite rigi- 
30 difie avec des bandes platr6es de marque « Zelgan 2000 » qui forment une 
coque rigide permettant le demoulage sans deformation. 

Apres une periode de sechage suffisante, de I'ordre d f un quart 
d^eure, Tempreinte ainsi formee est degagee du visage de Tenfant. 
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L'empreinte rigidifiee ainsi obtenue est emplie de piatre afm d'obtenir 
un modele conforme de la partie superieure du visage de I'enfant On obtient 
ainsi, apr6s durcissage du piatre, le modele positif du visage de I'enfant no- 
tamment des zones sur lesquelles la coque du masque prendra appui. 

5 Afin de realiser la coque du masque, on utilise une feuille d'une resine 

autopolymerisante £ I'air libre, par exemple une r6sine dentaire. La resine de 
la societe BAYER diffusee en France par la society DENTAL sous le nom 
<c Pekatray » convient parfaitement pour la realisation des masques. 

Dans son etat plastique, la feuille est appliquee sur le moulage du 

10 visage precedemment effectue. Le contour de la coque du masque est de- 
coupe et les crochets sont mis en place aux quatre extremites. Alors que la 
coque du masque est rigoureusement en appui sur le module du visage, la 
feuille est polymerisee. Aussi, lors du retrait de la coque, celle-ci conserve 
sa forme et sa surface interieure delimite exactement le profil du visage de 

1 5 I'enfant en phase de sommeil. 

La surface interne de la coque est ensuite recouverte d'un revetement 
compatible avec la peau du visage, notamment un revetement de type «al- 
goplaque H.P» commercialise par la societe URGO. 

Le harnais 16 est ensuite realise sur mesure par une couturiere afin 

20 qu'il conresponde exactement aux dimensions de la tete de Tenfant. Ainsi, le 
harnais assure un maintien sans contrainte de la coque du masque sur le 
visage. 

Sur la figure 2, est representee une variante de realisation du masque 
de la figure 1 . Sur cette figure, les 6l6ments analogues a ceux de la figure 1 
25 sont d^signes par les memes num6ros de reference. 

Le masque de la figure 2 differe en ce que la coque, notee 52, com- 
porte des flancs d'appui temporal 54A, 54B reliant les prolongements late- 
raux 32A, 32B aux ailes laterales 30A, 30B. Ainsi, les flancs d'appui tempo- 
ral, les prolongements lateraux frontaux et les ailes laterales definissent un 
30 contour ferme autour de chaque cavite orbitale. Le materiau utilise dans ce 
cas est du «Sansplint» de la soci6t6 SMITH-NEPHEW, 

Dans ce mode de realisation, les ailes laterales dans leur zone de 
liaison avec les flancs d'appui temporal s'etendent sur les os malaires. 
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Les crochets de liaison de la coque au hamais de maintien sont por- 
tes par les flancs d'appui temporal 54A, 54B, 

line telle coque est particuli6rement adaptee pour les enfants dont le 
visage pr6sente une surface relativement plane, par exemple les enfants en 
5 tres bas &ge. De plus, ce type de coque est particulierement recommandee 
pour les enfants ayant une peau fragile. En effet, la surface d'appui de la 
coque est accrue par rapport a celle du masque represents sur la figure 1 . 

La figure 3 montre un autre mode de realisation du masque selon In- 
vention. Ce masque est destine £ etre associe a un appareillage de ventila- 
10 tion de type PPC, c'est-a-dire un appareillage de ventilation k pression posi- 
tive continue. 

Ce masque comporte une coque ayant une surface d'appui continu 
sensiblement analogue a celle du masque de la figure 1 . Toutefois, les deux 
canules 20 de raccordement des tuyaux d'alimentation sont remplacees par 

1 5 une buse unique 60 prevue au voisinage de I'aile frontale 28. La buse 60 est 
orientee vers le haut afin de recevoir un tuyau unique souple d'alimentation 
62. La buse 60 est prolongee par une tubulure 64 integree a la coque for- 
mant un conduit reliant la canule 60 aux narines 64 du patient. La tubulure 
64 s'etend le long du bombage nasal 18. 

20 Dans I'exemple de la figure 3, les liens sup6rieurs 36A, 36B du har- 

nais reli6s £ Taile frontale 28 sont venus de matiere avec I'arceau 38. De 
m§me. la sangle 42 ceinturant la tete de I 'enfant est egalement venue de 
matiere avec I'arceau. Cette sangle prolonge les liens sup6rieurs et s'etend 
au-dessus des oreilles de I'enfant. 

25 Si Tenfant doit, lors des phases de sommeil, porter un appareil de cor- 

rection dentaire, celui-ci peut etre relie mecaniquement par tout moyen 
adapte, notamment des bras rigides a la coque du masque. L'appareil appli- 
que ainsi une contrainte reprise par le harnais sur les maxillaires de I'enfant 
assurant ainsi la mise en place de la force extra orale d'orthopedique. 
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REVENDICATIONS 

1. - Masque de ventilation nasale du type comprenant une coque ri- 
gide concave (12) definissant un bombage (18) de couverture de la pyra- 
mide nasale muni d'un orifice (14) de raccordement a un appareil de ventila- 

5 tion, dans lequel le bombage (18) delimite une empreinte (18) de la pyra- 
mide nasale et forme une surface d'appui peri-nasale, caracterise en ce que 
la coque (12) comporte une aile frontale (28, 32A, 32B) d'appui sur la partie 
mediane du front et deux ailes laterales (30A f 30B) d'appui sur le maxillaire 
superieur, chaque aile laterale (30A, 308) s'6tendant au moins jusqu'a la 

1 0 bordure de I'os malaire. 

2. - Masque selon la revendication 1, caracterise en ce que la surface 
d'appui peri-nasale (18), I'aile frontale (28) et les deux ailes laterales (30A, 
30B) d6finissent une unique surface d'appui continu sur le visage. 

3. - Masque selon la revendication 1 ou 2, caracteris6 en ce que I'aile 
15 frontale (28) comporte des pnolongements lateraux (32A, 32B) d'appui sur le 

front au-dessus des arcades sourcilidres. 

4. - Masque selon la revendication 3, caracterise en ce que la coque 
(12) comporte des flancs (54A, 54B) d'appui temporal reliant les prolonge- 
ments frontaux lateraux (32A t 32B) aux ailes laterales (30A, 30B) definissant 

20 un contour ferme d'appui autour de chaque cavite orbitaire. 

5. - Masque selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que la coque (12) delimite une empreinte du visage dans 
les zones cfappui de la coque sur le visage. 

6. - Masque selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
25 caracterise en ce qu'il comporte un harnais crSnien (16) de maintien de la- 

dite coque (12) plaquee sur le visage, et en ce que le harnais (16) est 
adapte pour exercer une force sensiblement nulle sur la coque (12) en Tab- 
sence de ventilation. 

7. - Masque selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
30 caracterise en ce que I'orifice de raccordement (14) comporte deux canules 

(20) debouchant sensiblement dans le prolongement des narines. 

8. - Masque selon Tune quelconque des revendications 1 a 6, caracte- 
rise en ce que I'orifice de raccordement (14) comporte une tubulure (64) so- 
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lidaire exterieurement de la coque rigide concave (12) s'etendant te long du 
bombage (18) et debouchant au voisinage de I'aile frontale (28). 

9.- Proced6 de fabrication d'un masque de ventilation nasale selon 
Tune quelconque des revendications 1 a 8, caracteris6 en ce qu'il comporte 
5 les 6tapes successives suivantes : 

a) on 6tend le patient en position de sommeil ; 

b) on provoque un relachement des muscles du visage du patient ; 

c) on realise une empreinte du visage reteche du patient en position 
de sommeil au moins dans la zone ^application de la coque du masque ; 

10 d) on realise, par moulage, un moddle du visage du patient, £ partir 

deTempreinte au moins dans la zone ^application de la coque du masque ; 
et 

e) on met en forme la coque du masque sur le module du visage rea- 
lise. 

15 10.- Procede selon la revendication 9, caracterise en ce que Ton ap- 

plique sur la face d'appui de la coque un film de revetement compatible avec 
la peau du visage. 
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